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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava Vam
oznamuje, Ze stahuje SarZe lieku Olfen (Diclobene) 25 mg, tbl fle 20x25 mg (blis.Al/PVC) z Grovne
distribuénych spolo¢nosti, lek&rni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie predmetného lieku sa
vzt'ahuje na nasledujtce Sarze:

Sarze Pouzitel'né do:

V16713D 06/2024

U07547B 02/2023
1. Identifiké&cia lieku:
Nézov lieku: Olfen (Diclobene)25 mg
Ko6d SUKL: 14127
Sila: 1 filmom obalend gastrorezistentna tableta obsahuje 25 mg sodnej soli

diklofenaku.

Velkost balenia: tbl fle 20x25 mg (blis.Al/PVC)
Liekova forma: filmom obalena gastrorezistentna tableta.

Drzitel registracie lieku: Teva B.V., Holandsko

2. Struc¢na charakteristika lieku:

Olfen 25 mg obsahuje diklofenak, ktory patri do skupiny liekov oznacovanych ako nesteroidové
protizapalové lieCiva (NSAID). Olfen 25 mg je liek na ilavu od bolesti, ktory tiez zmieriuje prejavy
zépalu (opuch) a znizuje horucku.

Olfen 25 mg sa pouziva na kratkodobu liecbu nasledujucich stavov:
— bolestivé opuchy alebo zapaly po zraneniach alebo operéciach,
— bolestivd menstrudcia,
— bolestivé syndromy chrhbtice,
— mimo kibovy reumatizmus,
— Dbolesti zubov a hlavy,
— symptomaticka lie¢ba (bolest, horucka) pri zapalovych ochoreniach ucha, nosa alebo hrdla
(napr. pri zapale mandli a hrdla (faryngotonzilitide), ucha (otitide)).

Olfen 25 mg zmierfiuje priznaky zapalu, bolesti, opuchov a reumatické tazkosti, ako je bolestivost
Vv pokoji aj pri pohybe, rannt stuhnutost’ a opuchy klbov tym, ze blokuje syntézu molekul
(prostaglandinov) zodpovednych za zapal, bolest’ a horacku. Neovplyviiuje pri¢inu zapalu a horacky.
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3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
D6vodom stiahnutia je nestlad so schvalenou Specifikaciou v parametri obsah lie¢iva.
4. Informacie drZitela registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych SarZzi, informovat’ o nedostatku v kvalite
svojich odberatel’'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia.

Najneskor do 12.3. 2021 vratia distribu¢né spoloénosti do skladu TEVA Pharmaceuticals Slovakia
s.r.o. (Phoenix - Hala DC6, Dialni¢na cesta 4431, 903 01 Senec) skladové z&soby predmetnych Sarzi
ako aj balenia liekov vratené z lekéarni a zdravotnickych zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
lieky nakupili, najneskér do 28.2.2021

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat’ balenia
liekov vratené po stanovenom termine.

Bratislava,

PharmDr. Slavomir StraSik
Odborny zastupca
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Kontaktné udaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava

Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomarova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir StraSik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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